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Dalla Gazzetta Ufficiale

a cura del Servizio Farmaceutico Territoriale, Azienda ULSS n. 20, Verona

Sintesi normativa marzo-aprile 2006

GU n. 61 del 14.03.2006 — Decreto del 31.01.2006

«Modificazioni al decreto 11 febbraio 1997, recante:
“Modalita di importazione di specialita medicinali regi-
strate all’estero”».

L’importazione di medicinali non autorizzati in Italia
deve avere carattere di eccezionalita. 11 farmaco importa-
to deve essere utilizzato alle stesse condizioni autorizza-
te nel Paese di origine e solo per le indicazioni registrate
in quello di importazione. In caso di richieste di importa-
zione eccessive rispetto a periodi precedenti, I’ufficio di
sanita marittima, aerea e di frontiera puo richiedere alle
strutture sanitarie e al medico prescrittore delucidazioni
in merito alle motivazioni cliniche ed epidemiologiche
che giustifichino la richiesta di importazione.

GU n. 72 del 27.03.2006 — Determinazione del
14.03.2006

«Rettifica della determinazione 28 ottobre 2005, rela-
tiva alla modalita di prescrizione, dispensazione e distri-
buzione di medicinali contenenti isotretinoina ad uso si-
stemico ed implementazione di un programma di pre-
venzione del rischio teratogeno».

Il farmacista prima di dispensare le specialita medicina-
li a base di isotretinoina prescritte a una donna deve veri-
ficare che la ricetta riporti la data di certificazione di non
gravidanza e il dosaggio giornaliero. Se queste informa-
zioni non fossero riportate, il farmacista ha 1’obbligo di
avere chiarimenti dal medico prescrittore. Non ¢ piu ri-
chiesto che la prescrizione di farmaci a base di isotretinoi-
na a uso sistemico riporti il dosaggio espresso in mg/kg.

GU n. 93 del 21.04.2006 — Ordinanza del 10.03.2006
«Importazione, per motivi terapeutici, di farmaci regi-

strati all’estero contenenti principi attivi delta-9-tetrai-
drocannabinolo e trans-delta-9-tetraidrocannabinolos.

In attesa dell’inserimento di delta-9-tetraidrocannabi-
nolo e di trans-delta-9-tetraidrocannabinolo (Dronabi-
nol) nella tabella II, sezione A dei farmaci stupefacenti,
ne ¢ autorizzata l'importazione per motivi terapeutici.

L’importazione puo essere autorizzata dall’Ufficio
Centrale Stupefacenti del Ministero della Salute. L’ ordi-
nanza ¢ valida fino a inserimento dei medicinali in tabel-
la II A e comunque non oltre il 20.07.2006.

Comunicato AIFA n. 33 del 08.06.2006

L ATFA ha anticipato le misure da adottare per il con-
tenimento della spesa farmaceutica la cui pubblicazione
dovra avvenire entro il 15 luglio 2006. Si riportano di se-
guito 1 punti di intervento:

* ulteriore temporanea riduzione del prezzo al pubbli-
co dei farmaci dispensati o impiegati dal SSN: la ridu-
zione passa dal 4,4% al 5% sul prezzo al pubblico. 11
provvedimento non riguarda I’ossigeno terapeutico, gli
emoderivati, 1 vaccini e 1 medicinali non inseriti nelle li-
ste di trasparenza con prezzo al pubblico < a 75,00 €. Ta-
le riduzione dovrebbe consentire il ripiano dello sfonda-
mento del tetto di spesa farmaceutica del 2005 per una
quota del 60%.

* revisione del Prontuario Farmaceutico Nazionale:
riduzione temporanea del prezzo di alcuni medicinali
per un massimo del 12%. La manovra si applica a quei
farmaci che nel primo trimestre del 2006 hanno fatto re-
gistrare un aumento della spesa superiore alla media del
settore senza che ci sia giustificazione epidemiologica.
Sono esclusi dalla manovra i farmaci a uso pediatrico,
¢li antitumorali, 1 generici-equivalenti inseriti nelle liste
di trasparenza e i farmaci innovativi commercializzati
nel 2005.



